ARTICULO DESTACADO

para tres de estas sustancias, el diseno fase III
intentaba completar su desarrollo iniciado des-
pués de la publicaciéon de datos de fase II.

Un ensayo clinico es una investigacién progra-
mada con fines terapéuticos. Se define como la
evaluacidn experimental de una sustancia o
medicamento a través de su aplicaciéon a seres
humanos, siguiendo un modelo de estudio pros-
pectivo, bien disenado y controlado. En Oncolo-
gia se realiza necesariamente en pacientes, no en
voluntarios sanos, dada la toxicidad de los trata-
mientos. Consta de un protocolo de trabajo que
establece las razones, objetivos, disefio estadistico
y metodologia del ensayo clinico, junto con las
condiciones en que va a desarrollarse.

Los estudios fase I constituyen la primera etapa
del desarrollo clinico de un agente o medica-
mento. Su finalidad suele ser determinar el
espectro de toxicidad del firmaco, la dosis maxi-
ma tolerada, y definir la dosis a la que se admi-
nistrara en estudios fase II. Ademas, pueden
aportar datos preliminares de actividad y farma-
cocinéticos.

Los ensayos fase II miden la actividad antitumo-
ral de un determinado producto en pacientes
con un tipo de tumor especifico. También deter-
minan el espectro y frecuencia de toxicidades del
mismo, y estudian las relaciones farmacocinéticas
y farmacodinamicas. Requieren un disefo esta-
distico y el calculo del tamano muestral.

Los ensayos fase III investigan la efectividad de
un tratamiento en relaciéon con la historia natu-
ral de la enfermedad, o se compara un producto
experimental con uno estandar. Habitualmente,
la adjudicacion del tratamiento se realiza aleato-
riamente, lo que permite evitar el sesgo subjeti-
vo de los investigadores para asignar un
determinado tipo de tratamiento, también igua-
lar la distribucion de factores prondsticos y
garantizar la validez de la comparacidn estadisti-
ca entre los distintos grupos. Los resultados de
los estudios fase III informan sobre parimetros
de eficacia en términos de supervivencia global,
supervivencia libre de enfermedad, calidad de

vida, tasa de respuestas y toxicidad.

Segin estos criterios, las terapias no-conven-
cionales para el cancer no han seguido un
desarrollo clinico adecuado. La mayoria de los
estudios fase III de estos agentes no han sido
precedidos de estudios fase II, ni los fase II de
fase I. De hecho, en esta revision consta que se
han realizado mas nimero de estudios fase III
(105 publicaciones) que fase I y II (93 publica-
ciones). Tampoco el disefio de los estudios ha
sido adecuado en cuanto al calculo de los
tamanos muestrales, o a la definicion de los
objetivos. Del mismo modo, la dosis empleada

“El ensayo clinico se
define como la
evaluacion
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sustancia o
medicamento a través
de su aplicacion a seres
bumanos, siguiendo un
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prospectivo, bien

disefiado y controlado”

del firmaco a estudio, en la mayoria de los
casos, no tenia ninguna justificacién cientifica.
Por tanto, esta revision sistematica, aunque no
detalla especificamente la investigacion llevada
a cabo para cada una de las sustancias, indica
que, en general, los estudios realizados de tera-
pias alternativas en el tratamiento del cancer
son de dudosa calidad, por lo que la interpre-
tacion de sus resultados deberia hacerse con
cautela.
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